IR-REPUBBLIKA FRANCIZA

Ministeru ghas-Sahha u I-Prevenzjoni

Digriet dwar l-Informazzjoni dwar il-Prodotti tal-Kura Intima

NOR:
Gruppi kkoncernati: manifatturi, importaturi, distributuri, konsumaturi ta’ dawn il-prodotti

Ghan: Definizzjoni tal-informazzjoni li ghandha tidher fuq l-imballagg jew il-fuljett ta’
prodotti tal-kura intima.
Dhul fis-sehh: it-test jidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2024

Fuljett: Dan jiddefinixxi I-kontenut tal-informazzjoni li ghandha tidher fuq l-imballagg ta’
prodotti tal-kura intima mgqieghda fis-suq u I-mod li bih tingieb ghall-attenzjoni tal-
konsumatur. Il-prodotti tal-kura intima jinkludu prodotti tal-kura intima ghall-uzu estern —
bhal srievet sanitarji assorbenti, panty liners, qgliezet ta’ taht mestrwali — kif ukoll prodotti
tal-kura intima ghall-uzu intern bhal tampuni, tazzi mestrwali, u sponoz mestrwali.

Referenzi: Id-dispozizzjonijiet tad-digriet jistghu jigu kkonsultati, fl-abbozzar taghhom li
jirrizulta minn din il-modifika, fuq is-sit web ta’ Légifrance (https://www.legifrance.gouv.fr).

I1-Prim Ministru,

Fuq ir-rapport tal-Ministru ghall-Ekonomija, il-Finanzi u s-Sovranita Industrijali u Digitali u
1-Ministru ghas-Sahha u I-Prevenzjoni;

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 1007/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
27 ta’ Settembru 2011 dwar l-ismijiet ta’ fibri ta’ tessuti u t-tikkettar u l-immarkar relatati tal-
kompozizzjoni tal-fibri ta’ prodotti tat-tessut u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 73/44/KEE u
d-Direttivi 96/73/KE u 2008/121/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5
ta’ April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE;

Wara li kkunsidrat id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta' informazzjoni fil-qgasam tar-
regolamenti teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika;

Fid-dawl tal-Kodici tal-Konsumatur, b’mod partikolari 1-Artikoli L. 412-1, L. 423-1, R. 412-1
uR. 451-1;

Wara li kkunsidrat in-notifika Nru 2022/0XXX/F indirizzata lil XXXX lill-Kummissjoni
Ewropea;


https://www.legifrance.gouv.fr/

Wara li kkunsidrat in-nota dwar l-appogg xjentifiku u tekniku tal-Agenzija Nazzjonali ghall-
Ikel, I-Ambjent u s-Sahha u s-Sikurezza Okkupazzjonali tal-21 ta’ Lulju 2022;
Wara li semghet lill-Kunsill tal-Istat (it-Tagsima tal-Finanzi),

B’dan tordna
Artikolu 1

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan id-Digriet japplikaw ghall-prodotti tal-kura intima importati jew
introdotti fit-territorju Fran¢iz, mizmuma ghall-bejgh jew ghad-distribuzzjoni minghajr hlas,
offruti ghall-bejgh, jew distribwiti minghajr hlas.

Japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin: “Prodotti tal-kura intima” tfisser prodotti li jintuzaw
darba biss jew li jistghu jergghu jintuzaw, mahsuba biex jassorbu jew izommu fluwidi tal-
gisem u biex jigu f’kuntatt mas-sistema genitourinarja interna jew esterna tal-gisem uman
pubexxenti.

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan id-Digriet ma ghandhomx japplikaw ghall-apparati medic¢i kif
definit fir-Regolament (KE) Nru 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’
April 2017 dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill
90/385/KEE u 93/42/KEE msemmi hawn fug.

Artikolu 2

I. — L-imballagg ta’ prodotti tal-kura intima ghandu jkollu l-informazzjoni li gejja:

(1) il-kompozizzjoni tal-prodott, fil-forma ta’ lista li fiha l-komponenti kollha li huma
prezenti u ghal kull wiehed minn dawn il-komponenti, id-dettalji tas-sustanzi u I-materjali li
kull wiehed jinkludi inkorporati intenzjonalment matul il-process ta’ manifattura tal-prodott
lest. Din id-dispozizzjoni ma tapplikax ghall-prodotti tessili, li huma soggetti ghad-
dispozizzjonijiet specifici tar-Regolament Nru 1007/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-27 ta’ Settembru 2011 dwar l-ismijiet ta’ fibri ta’ tessuti u t-tikkettar u lI-immarkar
relatati tal-kompozizzjoni tal-fibri ta’ prodotti tat-tessut u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill
73/44/KEE u d-Direttivi 96/73/KE u 2008/121/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
imsemmi hawn fug;

(2) it-termini u 1-prekawzjonijiet tal-uzu, b’mod partikolari dawk specifikati fl-anness ta’ dan
id-Digriet;

(3) ir-riskji ghas-sahha assocjati mal-kompozizzjoni jew l-uzu tal-prodott (b’mod partikolari
irritazzjonijiet, intolleranzi, allergiji, mikrotrawma). B’'mod partikolari, ghall-prodotti tal-kura
intima ghall-uzu intern, din l-informazzjoni fiha l-informazzjoni dettaljata fl-anness ta’ dan
id-Digriet dwar is-sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali u dwar is-sintomi li ghandhom iwasslu
ghal konsultazzjoni medika fil-pront.

L-informazzjoni msemmija fil-punti (1) sa (3) ghandha tkun b’karattri li ma jithassrux,
vizibbli, leggibbli u li jinftiehmu bil-lingwa Franciza.
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II. — Meta prodotti tal-kura intima jigu offruti ghall-bejgh permezz ta’ komunikazzjoni mill-
boghod, l-informazzjoni msemmija f’I ghandha tigi pprovduta gabel jitlesta jsir ix-xiri u
ghandha tidher fuq il-mezz tal-bejgh mill-boghod.

III. — Meta diversi prodotti ta’ kura intima jitgassmu fl-istess imballagg mahsub biex
jikkostitwixxi unita ta’ bejgh jew ta’ distribuzzjoni ghall-utent finali jew ghall-konsumatur,
certa informazzjoni msemmija f’I tista’ tidher fuq fuljett li jigi mieghu. F’dan il-kaz, 1-
imballagg ghandu jindika:

(1) mill-ingas l-informazzjoni li gejja: ir-riskju tas-sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali relatat
mal-uzu ta’ prodotti tal-kura intima ghall-uzu intern, il-perjodu massimu tal-uzu ghal dawn il-
prodotti, ir-rakkomandazzjoni dwar l-uzu ta’ prodotti tal-kura intima ghall-uzu estern matul il-
lejl, 1-ghazla xierqa ta’ protezzjoni fir-rigward tal-fluss mestrwali u l-kompozizzjoni kif
definita f’(1) tal-I.

(2) li d-dettalji tat-termini u l-prekawzjonijiet tal-uzu kif ukoll ir-riskji ghas-sahha assocjati
mal-kompozizzjoni jew l-uzu tal-prodotti huma stabbiliti fil-fuljett.

IV. — Meta prodotti intimi protettivi jkunu mahsuba biex jinbieghu jew jitgassmu minghajr
hlas individwalment jew bl-ingrossa skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu D.120-5 tal-Kodici
tal-Konsumatur, jew meta d-dags tal-prodott u l-imballagg tieghu jaghmluha manifestament
impossibbli li jigu osservati r-rekwiziti ta’ I, 1-informazzjoni mehtiega ghandha tkun inkluza
f’fuljett li jigi mal-prodott.

Artikolu 3

Id-dispozizzjonijiet ta’ dan id-Digriet ma jipprevjenux it-tqeghid fis-suq fi Franza ta’ prodotti
tal-kura intima mmanifatturati jew ikkummercjalizzati legalment fi Stat Membru iehor tal-
Unjoni Ewropea jew fit-Turkija, jew immanifatturati legalment fi Stat parti ghall-Ftehim li
jistabbilixxi z-Zona FEkonomika Ewropea, sa fejn dawn ikunu akkumpanjati minn
informazzjoni li tizgura livell ta’ sikurezza ekwivalenti ghal dak mehtieg minn dan id-Digriet.

Artikolu 4

Dan id-Digriet ghandu jidhol fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2024. Il-prodotti li ma jikkonformawx
mad-dispozizzjonijiet ta’ dan id-Digriet imqgieghda fis-suq qabel din id-data jistghu jibqghu
jigu offruti ghall-bejgh jew jitqassmu minghajr hlas ghal sitt xhur wara din id-data.



Artikolu 5

[I-Ministru ghall-Ekonomija, il-Finanzi u s-Sovranita Industrijali u Digitali, 1-Ghassies tas-
Sigilli, il-Ministru ghall-Gustizzja, il-Ministru ghas-Sahha u 1-Prevenzjoni, il-Ministru
Delegat fl-Uffi¢¢ju tal-Prim Ministru, responsabbli ghall-ugwaljanza bejn il-generi, id-
diversita u l-opportunitajiet indags, il-Ministru Delegat fl-Uffi¢¢ju tal-Ministru ghall-
Ekonomija, il-Finanzi u s-Sovranita Industrijali u Digitali, responsabbli ghall-intraprizi zghar
u ta’ dags medju, il-kummer¢, l-industrija fuq skala zghira u t-turizmu, huma lkoll
responsabbli ghall-parti taghhom ghall-implimentazzjoni ta’ dan id-Digriet, li ghandu jigi
ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali tar-Repubblika Franciza.



Datat
Mill-Prim Ministru:

[I-Ministru ghall-Ekonomija, il-Finanzi u s-Sovranita Industrijali u Digitali

Bruno LE MAIRE

L-Ghassies tas-Sigilli, il-Ministru ghall-Gustizzja,

Eric DUPONT-MORETTI

[I-Ministru ghas-Sahha u 1-Prevenzjoni,

Francois BRAUN

[I-Ministru Delegat fl-Uffic¢¢ju tal-Prim
Ministru, responsabbli ghall-ugwaljanza
bejn il-generi, id-diversita u 1-
opportunitajiet indags,

Isabelle ROME

[I-Ministru Delegat fl-Uffic¢ju tal-
Ministru tal-Ekonomija, il-Finanzi u s-
Sovranita Industrijali u Digitali,
responsabbli ghall-intraprizi zghar u ta’
dags medju, il-kummer¢, l-industrija fuq
skala zghira u t-turizmu

Olivia GREGOIRE



ANNESS: Termini u prekawzjonijiet ghall-uzu ta’ prodotti tal-kura intima
Dawn ghandhom x’jagsmu:

- mal-hasil tal-idejn gabel 1-uzu jew id-dhul tal-prodott u t-tnehhija tieghu;

- mal-hasil jew id-dizinfettar ta’ prodotti li jistghu jergghu jintuzaw qabel l-uzu
taghhom;

- mal-informazzjoni dwar il-pozizzjoni tal-prodott, kif ghandu jitnehha;

- mat-tibdil regolari tal-prodott;

- Ghall-prodotti tal-kura intima ghall-uzu intern,

- mal-indikazzjoni tal-uzu ta’ prodott wiehed biss kull darba;

- mal-perjodu massimu rakkomandat tal-uzu, li ma jistax jagbez is-6 sighat;

- mar-rakkomandazzjoni dwar l-uzu tal-prodott biss matul il-mestrwazzjoni u l-uzu ta’
prodott adattat ghall-fluss mestrwali tal-persuna, 1i jrid ikollha access ghal
indikazzjoni esplicita tal-kapacita tal-assorbiment tal-prodott;

- mal-informazzjoni li s-sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali huwa marda infettiva serja
u potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja relatata mal-uzu ta’ prodott tal-kura intima
ghall-uzu intern ghal hin twil wisq matul il-mestrwazzjoni, id-deskrizzjoni shiha tas-
sintomi possibbli tas-sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali (deni li jitla’ f’dagga u jkun
oghla minn 39 °C, rimettar, dijarea, raxx tal-gilda li jixbah il-hruq mix-xemx, ugigh
fil-grizmejn, sturdament u/jew hass hazin, filwaqt li jigi specifikat li jista’ jkun li
mhux kollha jsehhu fl-istess hin);

- ir-rakkomandazzjoni li jigi kkonsultat tabib immedjatament jekk ifeggu s-sintomi tas-
sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali, li jitnehha l-prodott u, jekk possibbli, jinhazen
ghall-analizi, li t-tabib jigi infurmat dwar il-periods mestrwali attwali u I-possibbilta
ta’ sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali marbut mal-uzu ta’ prodott tal-kura intima
ghall-uzu intern;

- ir-rakkomandazzjoni lill-persuni li diga zviluppaw is-sindrome ta’ xokk tossiku
mestrwali biex ma juzawx prodotti tal-kura intima ghall-uzu intern;

- ir-rakkomandazzjoni li jintuzaw prodotti tal-kura intima ghall-uzu estern billejl,
minhabba I-perjodu massimu ta’ uzu indikat, sabiex jitnaqqgas ir-riskju li jizviluppa s-
sindrome ta’ xokk tossiku mestrwali.



	Artikolu 2

